SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hyogen injek¢éna emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Ukinna(-é) latka(-y):
Inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae 2940 kmen: min. 5,5 EU *

Adjuvans:

LCahky tekuty parafin 187 pl

Escherichia coli J5 LPS max. 38 000 jednotiek endotoxinu
Pomocné latky:

Thiomersal 50 ug

* Priemerny titer protilatok - vyjadreny v M. hyopneumoniae ELISA jednotkach - ziskany 28 dni po
imunizacii kralikov polovi¢nou davkou vakciny pre osipané (1 ml).

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.
Krémovo biela homogénna emulzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané na vykrm.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizéciu osipanych vo vykrme od 3 tyzdilov zivota za i¢elom zniZenia vyskytu
a zavaznosti pl'ucnych 1ézii sposobenych infekciou Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcindcii.
Trvanie imunity: 26 tyzdilov po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.
4.4  Osobitné upozornenia pre ciePovy druh

Vakcinovat iba zdravé zvierata.



4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajica liek zvieratdm
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnui informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze

mat’ za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v mimoriadnych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc. Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite so sebou
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov. AK bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni,
vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc .

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku,
moze sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemickt nekrozu,
dokonca aZ stratu prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze
vyzadovat’ skora incizia a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa
prsta alebo Sl'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V deni ockovania je vel'mi Casté prechodné zvysenie telesnej teploty priblizne o 1,3 °C. U niektorych
osipanych sa moze teplota zvysit o 2,0 °C, vzdy sa vSak vrati do normalu do d’alSiecho dna.

V mieste vpichu injekcie mozu byt’ vel'mi ¢asté lokalne reakcie vo forme opuchu s priemerom az 5
cm, ¢o mdze pretrvavat’ po dobu troch dni. Tieto reakcie st prechodné a nepotrebuju d’alsiu liecbu.
Po ockovani sa m&zu menej Casto objavit’ okamzité mierne reakcie precitlivenosti, o ma za nasledok
prechodné klinické priznaky, ako je vracanie.

Z postmarketingového sledovania boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné reakcie anafylaktického typu
(Sok, ul'ahnutie), ktoré mozu byt fatalne. Takéto reakcie vyzaduju okamzitu symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (uviac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Intramuskularne podanie.
Vakcinovat’ osipané v oblasti krku.



Podavat’ jednu davku 2 ml od 3 tyzdnov Zivota zvierat'a.

Dostupné udaje nie su dostatocné na vylucenie interakcie materskych protilatok po prijati vakciny.
Interakcia s materskymi protilatkami je znama a je potrebné to vziat’ do uvahy. U ciciakov vo veku 3
tyzdnov s rezidualnou MDA sa odportca neskorsie ockovat'.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pouzivat sterilnu striekacku a ihlu, dodrziavat’ aseptické podmienky ockovania.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné
Kedze vakcina je inaktivovana, nevyzaduju sa stadie skimajuce bezpecnost’ predavkovania.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: osipana / inaktivované bakterialne vakciny / mycoplasma
ATCuvet. kod: QI09ABI13

Inaktivovana bakterialna vakcina, obsahujtica celobunkovy koncentrat Mycoplasma hyopneumoniae,
kmen 2940 . Tento antigén je zacleneny do adjuvans, zloZen¢ho z kombinacie svetlého tekutého
parafinu a Escherichia coli J5 LPS s ciel'om poskytnat’ stimulaciu imunity. Pripravok stimuluje rozvoj
aktivnej imunity u osipanych proti Mycoplasma hyopneumoniae.

V experimentalnych podmienkach bolo zniZenie kolonizacie M. hyopneumoniae preukazané 44. az
50. deni po ockovani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lahky tekuty parafin

Sorbitan trioleat

Polysorbat 80

Escherichia coli J5 LPS

Thiomersal

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného
Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Voda na injekciu

6.2 Zavainé inkompatibility
Tento liek nemiesat’'s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 15 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie



Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyetylénova fT'asa s nizkou hustotou a objemom 50, 100, 200 alebo 250 ml, uzavreta gumovou

zatkou a hlinikovym uzaverom.
1x50 ml, 1x100 ml, 1x200 ml, 1x250 ml, 5x50 ml, 5x100 ml, 5x200 ml alebo 5x250 ml v kartonove;j
skatuli.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6 A

821 09 Bratislava- mestska dast’ Ruzinov
Slovenska republika

tel.: +421 2 55 56 64 88

fax: +421 255 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
97/043/DC/15-S
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26.6.2015
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiyje sa.


mailto:ceva@ceva-ah.sk

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

1x50, 1x100, 1x 200, 1x250, 5x50, 5x100, 5x200 5x250 ml kartonova $katula
100, 200 alebo 250 ml fPasa

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hyogen injek¢nd emulzia pre oSipané

[2.  UCINNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje: Mycoplasma hyopneumoniae 2940 kmen: 5,5 ELISA jednotiek
Olejovy adjuvans
Thiomersal 50 ug

[3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia

[4. VELCKOST BALENIA

50 ml
100 ml
200 ml
250 ml
5x50 ml
5x100 ml
5x200 ml
5x250 ml

[5. CIECOVE DRUHY

Osipané na vykrm.

[6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y) |

Ochranna lehota: 0 dni.



[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecna.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska cast’
Ruzinov, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/043/DC/15-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

50 ml fPaska

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hyogen injek¢nd emulzia pre oSipané

[2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Mycoplasma hyopneumoniae 2940 kmei: 5,5 ELISA jednotiek/ davku

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

[4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

i.m.

[5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[6. CISLOSARZE

v

C. Sarze:

[7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

[8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA¥

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Hyogen injek¢nd emulzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEBA ROZHOD[\IUTIA O REGISTRACII A DRZITELA .
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava- mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Szallasu. 5., 1107 Budapest, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hyogen injek¢nd emulzia pre osipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinna latka:
Inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae 2940 kmen: min. 5,5 EU *

Adjuvans:

Lahky tekuty parafin 187 ul

Escherichia coli J5 max. 38 000 jednotiek endotoxinu
Pomocné latky:

Thiomersal 50 ug

* Priemerny titer protilatok - vyjadreny v M. hyopneumoniae ELISA jednotkach- ziskany 28 dni po
imunizacii kralikov s polovi¢nou davkou vakciny pre osipané (1 ml).
Krémovo biela homogénna emulzia.

4, INDIKACIA (E)

Na aktivnu imunizéciu osipanych vo vykrme od 3 tyzdiiov zivota za i¢elom zniZenia vyskytu
a zavaznosti plucnych 1ézii sposobenych infekciou Mycoplasma hyopneumoniae.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: 26 tyzdiiov po vakcinacii

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

V den ockovania je vel'mi Casté prechodné zvysenie telesnej teploty priblizne o 1,3 °C. U niektorych
osipanych sa moze teplota zvysit o 2,0 °C, vzdy sa vSak vrati do normalu do d’alsieho dna.

V mieste vpichu injekcie m6zu byt vel'mi Casté lokalne reakcie vo forme opuchu s priemerom az 5
cm, ¢o moze pretrvavat’ po dobu troch dni. Tieto reakcie st prechodné a nepotrebuju d’alsiu liecbu.
Po ockovani sa mézu menej ¢asto objavit’ okamzité mierne reakcie precitlivenosti, co ma za nasledok
prechodné klinické priznaky, ako je vracanie.



Z postmarketingového sledovania boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné reakcie anafylaktického typu
(Sok, ul'ahnutie), ktoré mozu byt fatalne. Takéto reakcie vyzaduju okamzitu symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (uviac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce i€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti€inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané na vykrm
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Vakcinovat oSipané v oblasti krku.
Podavat’ jednu davku 2 ml od 3 tyzdnov zivota zvierat'a.

Dostupné udaje nie su dostatocné na vylucenie interakcie materskych protilatok po prijati vakciny.

Interakcia s materskymi protilatkami je znama a je potrebné to vziat’ do tivahy. Neskorsie o¢kovanie
sa odporuca u prasiatok od 3 tyzdnov zivota Srezidualnou MDA.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dobre pretrepat’
Pouzivat’ sterilnu striekacku a ihlu, dodrziavat’ aseptické podmienky ockovania.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom. Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Vakcinovat’ iba zdravé zvierata.

Osobitné bezpetnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.




Pre pouZzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze

mat’ za nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v mimoriadnych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc. Pri nahodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte
okamzite lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len veI'mi malého mnozstva a vezmite so sebou
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov. AK bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni,
vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc .

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku,
moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, moze mat’ za nasledok ischemickt nekrézu,
dokonca az stratu prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze
vyzadovat’ skora incizia a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa
prsta alebo §l'acha.

Gravidita, laktacia
Neuplatnuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho licku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné
Kedze vakcina je inaktivovana, nie s potrebné studie skimajice bezpecnost’ predavkovania.

Inkompatibility

Tento liek nemiesat’'s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA zNESKoQNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATIJM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Imunologické vlastnosti:

Inaktivovana bakterialna vakcina obsahujtica celobunkovy koncentrat Mycoplasma hyopneumoniae,
kmen 2940 . Tento antigén je zacleneny do adjuvans, zlozené¢ho zkombinacie 'ahkého tekutého
parafinu a Escherichia coli J5 LPS s ciel'om poskytnut’ stimulaciu imunity. Pripravok stimuluje u
osipanych rozvoj aktivnej imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae .

V experimentalnych podmienkach bolo preukazané znizenie kolonizacie M. hyopneumoniae 44. az 50.
den po ockovani.

Balenie:
50, 100, 200 alebo 250 ml v polyetylénove;j fT'asi, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 200 ml, 1 x 250 ml,
5 x50 ml, 5x 100 ml, 5x 200 ml alebo 5 x 250 ml v kartoénovej $katuli.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete aktuikol'vek informaciu o tomto veterinarmom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.



